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Wprowadzenie

W tym rozdziale podano informacje o lekach powszechnie stosowanych
w leczeniu choréb reumatycznych wieku rozwojowego. Kazdy
podrozdziat podzielono na 4 gtdwne czesci.

Opis

Ta czes¢ zawiera podstawowe informacje o leku, mechanizmie jego
dziatania i oczekiwanych dziataniach niepozadanych.
Dawkowanie/sposdb podania

W tej czesci podano dawkowanie leku, zwykle w mg na kg na dzien lub
w mg na powierzchnie ciata (metry kwadratowe) oraz informacje o
sposobie podania leku (np. tabletki, zastrzyki, infuzje).

Dziatania niepozadane

W tej czesSci omdwiono najpowszechniejsze dziatania niepozgdane.
Gtowne wskazania w chorobach reumatycznych wieku
rozwojowego

W koncowej czesci podano liste chordéb reumatycznych wieku
rozwojowego, w ktérych lek jest wskazany do stosowania. Wskazanie
oznacza, ze lek zostat przebadany szczegdlnie pod katem jego dziatania
u dzieci, a organy regulacyjne, takie jak Europejska Agencja Lekéw
(European Medicines Agency, EMA) albo amerykanska Agencja Zywienia
i Lekow (Food and Drug Administration, FDA) i inne, pozwalajg na
stosowanie go u dzieci. W pewnych przypadkach lekarz prowadzacy
moze zdecydowac sie przepisac dany lek, nawet jesli nie ma
specjalnego pozwolenia.

Przepisy pediatryczne, stosowanie rejestracyjne i
pozarejestracyjne oraz przyszte mozliwosci terapeutyczne
Jeszcze 15 lat temu wszystkie leki stosowane w leczeniu MIZS oraz
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wielu innych choréb dzieciecych nie byty odpowiednio przebadane na
dzieciach. Oznacza to, ze lekarze przepisywali leki, kierujgc sie wtasnym
doswiadczeniem lub badaniami prowadzonymi na dorostych pacjentach.
Rzeczywiscie, w przesztosci prowadzenie badah klinicznych z zakresu
reumatologii dzieciecej byto trudne, gtéwnie ze wzgledu na brak
finansowania badan u dzieci oraz brak zainteresowania ze strony firm
farmaceutycznych matym i nieoptacalnym rynkiem pediatrycznym. Kilka
lat temu sytuacja diametralnie sie zmienita. Byto to spowodowane
wprowadzeniem w USA ustawy o najlepszych srodkach
farmaceutycznych dla dzieci, a w Unii Europejskiej (UE) szczegdblnych
przepiséw dotyczgcych rozwoju lekéw stosowanych w pediatrii
(Rozporzadzenie Pediatryczne). Inicjatywy te zmusity firmy
farmaceutyczne do badanh takze nad lekami stosowanymi u dzieci.
Inicjatywy USA i UE oraz dziatalnos¢ dwéch duzych sieci:
Miedzynarodowej Organizacji Badawczej Reumatologow Dzieciecych
(ang. Paediatric Rheumatology International Trials Organisation,
PRINTO, www.printo.it), ktéra zrzesza ponad 50 krajéw na catym
swiecie, i Wspdlnej Grupy Badawczej Reumatologdéw Dzieciecych (ang.
Paediatric Rheumatology Collaborative Study Group - PRCSG,
WWW.prcsg.org), z siedzibg w Ameryce Pétnocnej, miaty pozytywny
wptyw na rozwdj reumatologii dzieciecej, w szczegdlnosci na rozwd;
nowych metod leczenia dzieci z MIZS. W tych badaniach klinicznych
wziety udziat setki rodzin dzieci z MIZS, leczonych w osrodkach PRINTO
lub PRCSG na catym Swiecie, umozliwiajgc tym samym leczenie
wszystkich dzieci z MIZS lekami opracowanymi specjalnie dla nich.
Czasami udziat w badaniach wymagat podania placebo (tj. tabletki lub
infuzji pozbawionej substancji aktywnej), aby upewnic sie, ze badany
lek przynosi wiecej korzysci niz szkdd.

Dzieki tym niezwykle istotnym mozliwosciom istnieje obecnie kilka
lekéw zatwierdzonych konkretnie do leczenia MIZS. Oznacza to, ze
organy regulacyjne, takie jak amerykanska Agencja Zywienia i Lekéw
(Food and Drug Administration, FDA), Europejska Agencja Lekéw
(European Medicine Agency, EMA) i kilka organdw krajowych dokonaty
korekty danych naukowych pochodzgcych z badanh klinicznych i
pozwolity firmom farmaceutycznym na umieszczenie na etykiecie
informacji, ze lek jest skuteczny i bezpieczny dla dzieci.

Lista lekow zatwierdzonych konkretnie do leczenia MIZS obejmuje
metotreksat, etanercept, adalimumab, abatacept, tocilizumab i
kanakinumab.

2/4



Obecnie trwajg badania rowniez nad innymi lekami, dlatego Pana(-i)
dziecko moze zosta¢ poproszone przez swojego lekarza o
uczestniczenie w nich.

Istniejg inne leki, ktére nie zostaty formalnie zatwierdzone do
stosowania w MIZS, takie jak kilka niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych, , azatiopryna, cyklosporyna, anakinra i infliximab.
Leki te mozna stosowac bez zatwierdzonego wskazania (jest to tzw.
pozarejestracyjne stosowanie lekéw), a lekarz moze zaproponowac ich
uzycie, zwtaszcza jesli nie istniejg inne dostepne metody leczenia.

Przestrzeganie zasad

Najwieksze znaczenie w utrzymaniu dobrego zdrowia ma przestrzeganie
zasad leczenia, zaréwno w krotkim okresie, jak i dtugofalowo.
Przestrzeganie zasad leczenia to postepowanie zgodnie z zaleceniami
lekarza prowadzgcego; moze ono obejmowac rézne elementy sktadowe:
konsekwentne przyjmowanie leku, rutynowe badania w klinice,
regularng fizjoterapie, dalsze badania laboratoryjne pod kgtem
obserwacji itp. Elementy te tgczg sie, tworzgc kompleksowy program,
dzieki ktéremu mozna walczy¢ z chorobg, ktéry wzmacnia organizm
dziecka i utrzymuje je w dobrym zdrowiu. Czestos¢ i dawkowanie lekéw
zalezy od potrzeby utrzymania okreslonego poziomu leku w organizmie.
Niestosowanie sie do tego wymagania moze skutkowac nieefektywnie
niskim stezeniem leku u pacjenta i zwiekszac ryzyko zaostrzenia
objawow choroby. Aby do tego nie dopusci¢, nalezy regularnie
przyjmowac leki doustne i zastrzyki.

Najbardziej powszechng przyczyng braku poprawy stanu zdrowia
podczas leczenia jest niestosowanie sie do zalecen. Przestrzeganie
wszystkich szczegétdw harmonogramu leczenia zaleconego przez
lekarza i zespot lekarski wyraznie zwieksza szanse na osiggniecie fazy
remisji. Realizowanie réznych punktéw leczenia czasem moze by¢
obcigzeniem dla rodzicéw i opiekunéw. Niemniej jednak to na nich
spoczywa obowigzek upewnienia sie, ze dziecko otrzymuje najlepszag
szanse powrotu do zdrowia. Niestety, w miare jak dziecko dorasta,
zwtaszcza gdy wchodzi w okres dojrzewania, przestrzeganie zalecenh
staje sie coraz wiekszym problemem. Nastolatki nie chcg uznac siebie
za pacjentow i pomijajg niewygodne dla nich elementy leczenia.
Dlatego tez w tym okresie czesto zdarzajg sie fazy zaostrzenia objawéw
choroby. Scista realizacja harmonogramu leczenia zapewnia najwieksze
szanse na remisje i poprawe jakosci zycia.
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